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DECISAO N° 2027943, DE 29 DE AGOSTO DE 2022

Processo n2 25752.786212/2018-35

AlIS n21101843/18-7 - PP-Rio de Janeiro

Autuada: BRAM OFFSHORE TRANSPORTES MARITIMOS LTDA
CNPJ: 07.864.634/0001-31

A empresa BRAM OFFSHORE TRANSPORTES
MARITIMOS LTDA foi autuada em 05 de novembro de 2018
pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo inciso
VII, artigo 22, ANEXO I, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n? 345, de 2002. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo
10, incisos XXVIIl e XXXIl, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

EXECUTOU, POR MEIO DAS EMBARCACOES SANTOS
SUPLIER E CAMPOS CAPTAIN E EM DATAS DE
28/09/2018 E 13/10/2018, RESPECTIVAMENTE,
OPERACOES DE RETIRADA DE RESIDUOS SOLIDOS DE
BORDO DA PLATAFORMA P 63, EFETIVANDO SEUS
RESPECTIVOS TRANSPORTES PARA AMBIENTE
PORTUARIO, NAO ESTANDO A EMPRESA DE QUE TRATA
ESTE TERMO LEGAL, HABILITADA PARA ESTES FINS NO
TOCANTE A AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS, CONFORME DETERMINADO PELO INCISO
VII, ARTIGO 22, ANEXO I, DA RDC ANVISA N2 345/2002.

[...]

Notificada da autuacao em 18 de agosto de 2020 (fls.
04), a Autuada apresentou sua defesa em 02 de setembro de
2020 (fls. 05-44), alegando, em suma, que realiza atividades
como Empresa Brasileira de Navegacao e, que, por meio da
Associacao Brasileira das Empresas de Apoio Maritimo - ABEAM
conforme Oficio n? 011/19, "... foi requerido a ANVISA a criacao
de cédigo especifico para a emissao de Autorizacao de
Funcionamento de Empresa - AFE para Empresas de Navegacao
de Apoio Maritimo, a fim de que fosse aplicavel as mesmas as
regras de licenciamento ambiental compativeis com a atividade
efetivamente exercida". E, que referido pleito ainda nao foi
respondido.

Assim, encontra-se impossibilitada de obter a AFE



para gerenciamento de residuos sélidos, porque nao € possivel a
ANVISA emiti-la sem que a empresa apresente comprovacao de
habilitacao junto ao INEA de Licenca de Operacao para o fim de
transporte de residuos, Certidao Ambiental e, ainda, nao existe
cédigo especifico para a emissao de AFE para uma Empresa
Brasileira de Navegacao.

Requer o cancelamento do auto de infracao ou, a
aplicacao da penalidade de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 14 de setembro de
2020 (fls. 45) pela manutencao do AIS, argumentando que na
inspecao fisica na Plataforma P63 constatou que os residuos
sblidos produzidos, foram movimentados por meio de
embarcacao offshore de prestador sem AFE. Afirma que a
discussao na reuniao com a ABEAN nao se vincula ao caso do
auto de infracao. Que nao ha inviabilidade de AFE para empresa
que presta servicos como o descrito no AIS. E classificou o risco
sanitario da infracao como baixo tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 45v).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lein?26.437,de 1977.

No mérito, peco vénia para discordar da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando a
manifestacao da darea técnica da Anvisa no Memorando n¢°
32/2022/SEI/CMPAF/GGPAF/DIRE5 (fls. 57-58), que conclui pela
perda do objeto da autuacao, nao existindo, portanto,
descumprimento da legislacao sanitaria por parte do Autuado,
conforma abaixo transcrito:

[...]

Conforme NOTA n.
00027/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2020491),
nao ha fundamento legal para exigir a AFE de empresas
gque prestam servicos as plataformas petroliferas, pois
estas nao se enquadram na categoria de meio de
transporte ou infraestrutura portuaria ou qualquer termo
descrito na RDC n? 345/2002 que tenha relacao com o



transporte internacional de cargas e/ou passageiros:

“(...) A Procuradoria se manifestou acerca do expediente
através do Parecer
00104/2018/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (doc. SEI n©
0380557), onde apds discorrer acerca da matéria a luz do
ordenamento juridico sanitario, concluiu nos seguintes
termos:

“(...) a atuacao da Anvisa se pauta pelo risco sanitario
presente nos produtos e servicos objetos de sua
regulacao. Nesse sentido, estao inseridos o controle e
fiscalizacao sanitaria dos servicos e instalacdes citados no
§ 82 do art. 82 da Lei n? 9.782/1999. Dentre os servicos
ali elencados, nao "ignorando" os demais, observa-se os
servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos,
conforme transcricao abaixo:

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em
vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servicos que envolvam risco a saude publica. (...)

§ 82 Consideram-se servicos e instalacdes submetidos ao
controle e fiscalizacao sanitarios aqueles relacionados
com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estacoes aduaneiras e terminais alfandegados, servicos
de transportes aquaticos, terrestres e aéreos. (g.n.)”

Assim, mais uma vez se reforca que o prescrito no
Regulamento Técnico da RDC n¢ 345/2002 sé pode ser
interpretado a luz do supracitado dispositivo legal. Dessa
feita, a mencao a "veiculos terrestres que operem
transporte coletivo internacional de passageiros,
embarcacdes, aeronaves" consignada no art. 19, inc. I, do
Anexo | da citada RDC deve ser compreendida pelo risco
sanitario envolvido no servico de transportes aquaticos,
terrestres e aéreos. A necessidade de concessao de AFE
para as empresas que prestam servicos em tais veiculos
decorre do risco sanitario envolvido no servico de
transporte, demandando a fiscalizacao da Agéncia dentro
de sua finalidade precipua.

"(...) com relacao a figura da plataforma petrolifera,
objeto da consulta sub examine, nao ha como inclui-la no
rol de servicos de transporte aquatico, seja ela
equiparada a embarcacao ou nao para outros fins, de
forma a incidir a legislacao sanitaria referente a
matéria."

[...]

Diante do exposto, determino o arquivamento do
presente Processo Administrativo Sanitario, tendo em vista a
improcedéncia do AIS em epigrafe.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia



a Autuada.

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitdrias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 29/08/2022, as 15:58, conforme
ﬂgli kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Bianca Zimon
Giacomini Ribeiro, Coordenador(a) de Atuacao
Administrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias,
JEII j em 30/08/2022, as 14:21, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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